CommunicationlLab

INSTITUT FUR VERSTANDLICHKEIT

0 FALLSTUDIE: PHARMA-KOMMUNIKATION

Lesbarkeitstests und Bridging von Packungsbeilagen

' HINTERGRUND

* Medizinische Packungsbeilagen (Patient Leaflet: PL
mussen verstandlich und gut lesbar sein.

= Bereits seit 1994 sind Pharma-Unternehmen und die
zustandigen Behorden bemiiht hier eine Losung zu
finden.

Ziel der Bemuhungen sind verbindliche Richtlinien
und objektive Kriterien fiir patientenfreundliche
Packungsbeilagen.

Seit 2005 gibt es konkrete und verpflichtende
Vorgaben fir die Verstandlichkeit und Lesbarkeit
von medizinischen Packungsbeilagen. Diese gelten
europaweit und sind in der EU-Direktive 2001/83/EC
in der geanderten Fassung 2004/27/EC festgehalten.

Diese Vorgaben sind verbindlich. Werden sie nicht
erfullt, erhalt das Medikament keine Zulassung.

Europaweit wurde der Readability-User-Test (RUT)
als anerkanntes Verfahren eingefuhrt, um die
Verstandlichkeit und Lesbarkeit von Packungsbeila-
gen zu prufen. Hierbei handelt es sich um eine
systematische Befragung von 20 Zielpatienten.

Trotz der Bemiihungen sind die Ergebnisse nicht
immer zufriedenstellend. Viele Packungsbeilagen
sind nach wie vor fur Laien unverstandlich und
schwer lesbar.

Dies liegt zum einen an der Komplexitat der medi-
zinischen Inhalte. Aber auch an methodischen
Schwachen des RUT und an fehlenden objektiven
MaRBstaben und Kontroll-Kriterien.

' PROJEKT-ZIELE

= Entwicklung einer neuen und nutzerunabhangigen
Methode zur wissenschaftichen Analyse und
Bewertung von medizinischen Packungsbeilagen.

= Anerkennung durch die Behdrde im Rahmen der
Zulassung von Arzneimitteln.

GUIDELINE ON THE READABILITY
OF THE LABELLING AND PACKAGE
LEAFLET OF MEDICINAL PRODUCTS
FOR HUMAN USE
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FRAGESTELLUNG

Gibt es ein Verfahren, um medizinische Packungsbei-
lagen objektiv, kosteneffizient und nachweislich auf
Verstandlichkeit zu prifen?

Kénnen Packungsbeilagen auch ohne Befragung von
Testpersonen untersucht und bewertet werden?

Wo liegen die Vorteile eines alternativen Verfahrens
gegenlber dem RUT?

Welche Einsatzmoglichkeiten gibt es fir ein
alternatives Verfahren?

LOSUNG

Die Lesbarkeits- und Verstandlichkeitsforschung bieten
verschiedene Ansatze, die es ermoglichen Text nutzer-
unabhadngig zu testen und zu bewerten.

Es gibt eine Vielzahl von Merkmalen eines Textes, die sich
messen lassen und die eine Aussagekraft hinsichtlich der
Textbeschaffenheit haben.

Diese quantifizierbaren Text-Merkmale ermoglichen eine
objektive und belastbare Einschatzung der Verstandlich-
keit und Lesbarkeit von Texten.

Prifung des Textes und nicht des Lesers.

Aus einer Kombination verschiedener wissenschaftlicher
Verfahren und Methoden haben wir das Communication
Benchmarking System (CBS-Verfahren) entwickelt.

Dieses Verfahren ist wissenschaftlich validiert und
ermoglicht eine objektive Analyse des Inhalts.
Zusatzlich wird auch die Darstellung (Layout) medizini-
scher Inhalte objektiv gepruft.

Das CBS-Verfahren ist fur deutsche und englische
Packungsbeilagen anwendbar

]

Bestimmungs Ist-Stand
Erfassung von Kennzahlen.

—

Inhaltsanalyse mit Fokus
Verstandlichkeit / Barrieren.

—

Standardisierte Analyse
des Layouts einer PL.

—

Messungen nach Uber-
arbeitung der PL.

—

Wissenschaftliches
Gutachten fir Einreichung.
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| CBS-VERFAHREN

Formale Analyse

= Mit Hilfe der Textanalyse-Software TextLab werden die Texte von Packungsbeilagen
systematisch gepruft. Hierbei werden verschiedene statistische Merkmale des Textes
gemessen und die Verstandlichkeit bewertet.

= Zu diesen messbaren Merkmalen eines Textes zahlen die Satzstruktur, die Wort-
beschaffenheit und Terminologie. Verfligt der Text lber lange, verschachtelte Satze?
Wie hoch ist der Anteil an komplexen Wortern? Wie haufig werden medizinische
Fachbegriffe verwendet?

= Bei dieser Priifung werden die textspezifischen Besonderheiten von Packungsbeilagen
berticksichtigt. So gibt es beispielsweise verschiedene gesetzliche Vorgaben, die bei
der Bewertung beachtet werden mussen. Hierzu zahlen behérdlich vorgegebene
Formulierungen. Auch die Komplexitat medizinischer Inhalte wird bei der Bewertung
berticksichtigt.

» Es wird ein wissenschaftliches Gutachten erstellt, in dem die statistischen Werte
dargestellt und erlautert werden.

= | Table 1: CBS ~ Statistical Results
e TP o o Analysis Criteria Geltea | commended
\ AR Index 10.14 <9
SMOG Index 1" <1
; Coleman Ljay Index 14.2 <9
(L Bl bl e B U ] e e Gunning Fog Index 1" <1
Flesch Reading Ease 48 > 50
_____ g Tl e i Average number of characters per word 5.57 <4.5
LESBARKEITSFORMELN Average number of syllables per word 175 <18
FORMEL Benchmark-Bewertung Ergebnisse Average number of words per sentence 10.63 <15
Number of complex words (> 8 characters)/total 22.63% <20%
e T T @ ') Number of words with more than 3 syllablesftotal 20.31% <20%
! :,1“ Number of comments stated in the PIL 18 s
e T ¢ -
L ZIYEL

o T 2 e

Abbildungen: statistische Text-Kennzahlen



Fallstudie: Pharma-Kommunikation | Lesbarkeitstests und Bridging von Packungsbeilagen

P20 - - - - ~
BOLD FONT < 5 “ = b

P22 i '
FORMAT Y

P25
FOLDING
TECHNIQUE

P26
HEALTHCARE 2 3 3 3
SECTION

GINES

Parent PiLs:

Parameters: 22paameters  22parameten  22parameters 2iparameters

Max. Points: 51 points 51 points. 51 points 51 poirts

Score 46 points 48points  45points 47 points

Daughter PiLs:

Parameters: 13 paameters 19 parameters

Max. Points. 46 ports 46 ponts
Score 43points 43 points
Score (%) 90.19% 24.11% 88.23% 92,15% 89,58% 89.58%

= Neben dem Inhalt priift das CBS-Verfahren auch die
Gestaltung einer PL.

Das Layout ist entscheidend fur die Lesbarkeit und
Auffindbarkeit relevanter Information.

Auch das Layout lasst sich nach formalen Kriterien
(z. B. SchriftgroRe, Kontrast, Abstande, Hervorhebun-
gen) untersuchen und bewerten.

Bei der Analyse und Bewertung des Layouts werden
dokumentenspezifische Besonderheiten berlcksichtigt
und die dadurch entstehenden Einschrankungen beach-
tet (wie z. B. der reduzierte Platz).

Die Layout-Analyse berlcksichtigt zudem Vorgaben,
die seitens der EU-Behorden gestellt werden.

L WHATPRODUCT AND WHATITIS USED FOR

Xynem works by pousolidaing night Sme shee hough 3 exact meckaninm of 1508 s EknOwT:

1a adclt pasents, Productused o teat narcolepsy with cataplexy nd moderate 1o severe symptoms of
Sromyalga.

INaccolepsyia a sleep discrder that may include amack of sheep uring normal waking hours, s well
25 cataplexy, sheep paralysis, ballucmations 2nd poor sleep] Catzplexy is the cuset of suddes muscle
weakness or paralyss without bosme comscavusness. m response o 3 sudden amosonl reaction ¥ach
25 nger, fex,joy. o suspeise|

Fibromyaleis is characterzed by Hhromic feidespeead body paim mnd tendernéss m 108 Basue resions
lke muscles, ligzmen, snd tendoas. Ober common symptoms of Sbromyalens melude chrone
fatique and chronic problems with sleep
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sucsms emipkdebyde deficiency
s rom ool bevre depressi
e reated wth ppeyds o barbearate agesti]

Takespecial care with Xyrem

cblems
ad fepressive dinesd
weson (hagh blood presvure).iver or kidses problems w your
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BRIDGING-VERFAHREN

Nicht jede Packungsbeilage muss einen Readability-
User-Test durchlaufen. Bei bestimmten Packungs-
beilagen kann auf eine bereits erfolgreich getestete
Packungsbeilage Bezug genommen werden. Das gilt bei:

Arzneimitteln der gleichen Praparaten-Gruppe
analogem Sicherheitsprofil der Arzneimittel und
analoger Informationsprasentation (Layout und Inhalt).

In diesen Fallen kommt das Bridging-Verfahren zum
Einsatz. Hierbei wird die Lesbarkeit einer nicht geteste-
ten Packungsbeilage mit den Eigenschaften einer bereits
getesteten Packungsbeilage verglichen.

Haufig wird das Bridging-Verfahren von medizinischen
Experten durchgeflhrt. Hierbei werden vor allem die
medizinischen Eigenschaften und Risiken der Produkte
verglichen und bewertet.

Eine Bewertung der Verstandlichkeit und Lesbarkeit
kann jedoch nur durch ein objektives und nachweisbares
Verfahren erfolgen. Die Kriterien des Vergleichs miissen
messbar sein.

Mit dem CBS-Verfahren kann ein objektiver Vergleich
auf wissenschaftlicher Basis durchgefiihrt werden.
Das Verfahren ermdoglicht es, die Qualitat der Inhalte
und Darstellung medizinischer Information in Kenn-
zahlen zu Ubertragen.

Diese Kennzahlen sind eine geeignete Grundlage, um
zwei Dokumente miteinander zu vergleichen.

Zusatzlich kdnnen weitere Merkmale der Packungsbeila-
gen mit Hilfe der Experten-Analyse untersucht werden.

Auch das Layout zweier Dokumente kann mit Hilfe des
CBS-Verfahrens objektiv und nachweislich verglichen
werden.
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J erFoLGE

Unabhangig geprtift: Die CBS-Methode ist von
unabhangiger Instanz wissenschaftlich validiert.

Bewahrt: Das CBS-Verfahren wurde bereits bei Gber

300 medizinischen Packungsbeilagen (PL) angewendet.

100% Erfolgsbilanz: Jede CBS-geprufte PL hat den
RUT erfolgreich bestanden.

Anerkennung durch Behorde: Etliche Bridging Projekte
auf EU-Ebene wurden bereits erfolgreich mit der

CBS-Methode realisiert und behordlich anerkannt.

,Time To Market“: Durch eine reibungslose Zulassung

der Packungsbeilage steht der raschen Markteinfiihrung

nichts im Wege.

ANBIETER

| vorTEILE

= Objektiv: Durch die wissenschaftliche Methodik des
CBS-Verfahrens lassen sich Verstandlichkeit und
Lesbarkeit in objektive Kennzahlen tbertragen.

= Nachweislich: Durch den Einsatz von Kennzahlen kann
die Verstandlichkeit gemessen und nachgewiesen
werden.

= Konkret: Das CBS-Verfahren liefert konkrete Hinweise
auf die Starken und Schwachen eines Dokuments und
nicht nur eine allgemeine Bewertung.

= Praxisorientiert: Durch das CBS-Verfahren erhalten
Sie praxistaugliche Empfehlungen, wie Sie Barrieren
abbauen konnen.

Das CBS-Verfahren wurde von der H&H Communication Lab GmbH entwickelt.

Als Institut fur Verstandlichkeit befasst sich das Communication Lab mit der Analyse,
Messung und Optimierung von Unternehmenskommunikation.

H&H Communication Lab GmbH Telefon: +49(0)731/93 284 - 20
Institut fir Verstandlichkeit Telefax: +49(0)731/93 284 - 21

Hindenburgring 31 E-Mail:  info@comlab-ulm.de
D-89077 UIm Internet: www.comlab-ulm.de



